Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Obexorin, 6 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Liraglutidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Obexorin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Obexorin
Jak stosowac lek Obexorin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Obexorin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Obexorin i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Obexorin

Obexorin jest lekiem powodujagcym zmniejszenie masy ciata, zawierajacym substancj¢ czynng
liraglutyd. Substancja ta przypomina naturalnie wystepujacy hormon, glukagonopodobny peptyd-1
(GLP-1), ktory jest uwalniany w jelitach po positku. Obexorin dziata poprzez wptyw na receptory

w mozgu, ktore kontrolujg apetyt, powodujac uczucie petnosci i zmniejszenie odczucia gtodu. Moze to
pomoc w ograniczeniu ilo$ci spozywanego pokarmu i zmniejszeniu masy ciala.

W jakim celu stosuje si¢ lek Obexorin
Obexorin jest lekiem wspomagajacym utrat¢ masy ciala, stosowanym lacznie z dieta i ¢wiczeniami
fizycznymi u 0sob dorostych w wieku 18 lat i powyzej, u ktorych:
o BMI wynosi 30 kg/m? lub powyzej (otylos¢) lub
o BMI wynosi od 27 kg/m? do mniej niz 30 kg/m? (nadwaga) i wystepuja stany zwigzane
z nadwagg (takie jak cukrzyca, wysokie ci$nienie tetnicze, nieprawidlowe stezenie
thuszczé6w we krwi lub zaburzenia oddychania podczas snu zwane ,,obturacyjnym
bezdechem sennym”).
Wskaznik masy ciata (ang. Body Mass Index, BMI) jest wspotczynnikiem masy ciata w stosunku do
wzrostu.

Stosowanie leku Obexorin nalezy kontynuowac tylko wowczas, gdy po 12 tygodniach stosowania leku
w dawce 3,0 mg na dob¢ poczatkowa masa ciata zmniejszyta si¢ o co najmniej 5% (patrz punkt 3).
Aby kontynuowac leczenie nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Obexorin moze by¢ stosowany jako uzupetnienie zdrowego sposobu odzywiania i zwigkszonego
wysitku fizycznego w celu kontroli masy ciata u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej z:

o otylo$cig (zdiagnozowang przez lekarza)
. masg ciata powyzej 60 kg

Stosowanie leku Obexorin moze by¢ kontynuowane tylko wowczas, jesli wskaznik masy ciata
zmniejszyt si¢ o co najmniej 4% po 12 tygodniach stosowania leku w dawce 3,0 mg na dobg lub w
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dawce maksymalnej tolerowanej przez pacjenta (patrz punkt 3). Aby kontynuowac leczenie nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Obexorin jest wskazany do stosowania jako uzupetnienie zdrowego sposobu odzywiania

1 zwigkszonego wysitku fizycznego w celu kontroli masy ciata u dzieci w wieku od 6 do < 12 lat z:
. otyloscia (zdiagnozowang przez lekarza)

. masg ciata > 45 kg

Stosowanie leku Obexorin moze by¢ kontynuowane, jesli wskaznik masy ciata zmniejszyt si¢ o co
najmniej 4% po 12 tygodniach stosowania leku w dawce 3,0 mg na dobg¢ lub w dawce maksymalne;j
tolerowanej przez pacjenta (patrz punkt 3). Aby kontynuowac leczenie nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Dieta i ¢wiczenia
Lekarz rozpocznie od wprowadzenia diety i programu ¢wiczen fizycznych. Nalezy stosowac si¢
do tych zalecen w trakcie leczenia lekiem Obexorin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Obexorin
Kiedy nie stosowa¢ leku Obexorin
— jesli pacjent ma uczulenie na liraglutyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Obexorin nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Stosowanie leku Obexorin u pacjentow z cigzka niewydolno$cia serca nie jest zalecane.

Doswiadczenie dotyczace stosowania u pacjentow w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone,
dlatego nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentéw w wieku 75 lat i powyze;.

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku u pacjentow z niewydolnos$cig nerek.
Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci nerek lub pacjenci dializowani powinni skonsultowac sie

z lekarzem.

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku u pacjentow z niewydolnoscia watroby.
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentow z cigzkim zaburzeniem zotadka Iub jelit powodujacym
op6znienie oprozniania zotgdka (tzw. gastropareza) lub z nieswoistym zapaleniem jelit.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢
lekarzowi, ze przyjmuje lek Obexorin.

Pacjenci z cukrzyca

Pacjenci chorzy na cukrzyce nie powinni stosowac leku Obexorin jako zamiennika insuliny.

Zapalenie trzustki

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba trzustki, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stan zapalny pecherzyka z6lciowego 1 kamienie zolciowe




Podczas znacznej utraty masy ciata pacjent jest narazony na pojawienie si¢ kamieni zo6tciowych, a w
konsekwencji na zapalenie pecherzyka zétciowego. Nalezy zaprzesta stosowania leku Obexorin 1
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi silny bol w gornej czesci brzucha, zwykle
silniejszy po prawej stronie pod zebrami. Bol moze promieniowac w stron¢ plecow lub prawego
ramienia. Patrz punkt 4.

Choroba tarczycy

W przypadku choroby tarczycy, w tym guzkow i powigkszenia tarczycy, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Czestos¢ akcji serca

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Obexorin wystapia kotatania serca (odczucie bicia serca) lub uczucie
przyspieszenia akcji serca podczas spoczynku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Utrata pltynow i odwodnienie

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Obexorin moze nastgpi¢ utrata ptynow ustrojowych lub odwodnienie
organizmu. Moze to by¢ spowodowane nudnosciami (mdto$ciami), wymiotami i biegunka. Nalezy pic¢
duzo ptynéw, aby unikna¢ odwodnienia. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Patrz punkt 4.

Dzieci
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku Obexorin u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie byly
badane.

Lek Obexorin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

W szczegolnoscei nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli:

o pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe z grupy pochodnych sulfonylomocznika (takie
jak glimepiryd lub glibenklamid) Iub insuling — mozliwe jest wystagpienie matego stezenia
cukru we krwi (hipoglikemii) w przypadku stosowania leku Obexorin razem z
wymienionymi lekami przeciwcukrzycowymi. Aby zapobiec matemu stezeniu cukru we
krwi, lekarz moze zmieni¢ dawke leku przeciwcukrzycowego. Patrz punkt 4 — objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi. Jesli nalezy dostosowaé dawke insuliny,
lekarz moze zaleciC czestsze sprawdzanie stezenia cukru we krwi.

o pacjent przyjmuje warfaryne lub inne leki doustne, ktore zmniejszajg krzepliwos$¢ krwi
(leki przeciwzakrzepowe). Moze by¢ konieczne czgstsze wykonywanie badan
oceniajgcych krzepliwo$¢ krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie
powinna stosowac¢ tego leku. Brak jest danych na temat wptywu liraglutydu na zdrowie dziecka.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Obexorin. Brak jest informacji dotyczacych
przenikania liraglutydu do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Obexorin prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. U niektorych pacjentdw podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ zawroty glowy,
glownie w ciggu pierwszych 3 miesiecy leczenia (patrz ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). W
przypadku wystepowania zawrotow glowy, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn. Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy zwrdcic¢
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si¢ do lekarza.
Obexorin zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Obexorin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lekarz rozpocznie od wprowadzenia diety i programu ¢wiczen fizycznych. Nalezy stosowac si¢
do tych zalecen w trakcie leczenia lekiem Obexorin.

Jakgq ilo$¢ leku nalezy wstrzykiwaé
Dorosli

Leczenie rozpoczyna si¢ od maltej dawki, ktéra nalezy stopniowo zwigksza¢ w ciggu pierwszych
pieciu tygodni leczenia.

. Dawka poczatkowa leku Obexorin wynosi 0,6 mg raz na dobe, przez co najmniej jeden
tydzien.
. Dawke nalezy zwicksza¢ stopniowo o 0,6 mg, zgodnie z zaleceniami lekarza,

zazwyczaj co tydzien, az do osiagnigcia zalecanej dawki 3,0 mg raz na dobe.
Lekarz udzieli informac;ji jaka ilo$¢ leku Obexorin nalezy przyja¢ w kolejnych tygodniach terapii.
Zwykle zalecany jest sposob dawkowania przedstawiony w tabeli ponize;j.

Tydzien Wstrzyknigta dawka.
Tydzien 1. 0,6 mg raz na dobg
Tydzien 2. 1,2 mg raz na dobg
Tydzien 3. 1,8 mg raz na dobe
Tydzien 4. 2,4 mg raz na dobg
0Od 5. Tygodnia 3,0 mg raz na dobe

Po osiagnieciu zalecanej dawki 3,0 mg w tygodniu 5. nalezy ja utrzymac¢ do konca terapii. Nie nalezy
dalej zwigkszaé dawki.

Wyniki leczenia lekarz bedzie ocenia¢ regularnie.

Dzieci i mtodziez w wieku (od 6 do 18 lat)

W przypadku dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat powinien by¢ stosowany podobny

harmonogram zwiekszania dawki, jak dla 0s6b dorostych (patrz tabela powyzej dotyczaca osob

dorostych). Dawke nalezy zwigkszaé stopniowo az do osiagnigcia dawki wynoszacej 3,0 mg (dawka
odtrzymujaca) lu?) do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. Dogowe dawki wicksze niz
,0 mg nie sg zalecane.

Jak i kiedy stosowa¢é lek Obexorin

. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza, lekarz lub pielggniarka pokaza, jak nalezy
go uzywac.
. Lek Obexorin mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, razem z pokarmem i

napojem lub niezaleznie od nich.



. Nalezy przyjmowac lek Obexorin w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia — pacjent
moze wybra¢ najbardziej dogodna dla siebie pore.

Miejsce wstrzykniecia
Lek Obexorin nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (wstrzyknigcie podskorne).
. Najlepsze miejsca do wykonania wstrzykniecia to przednia cze$¢ talii (brzuch),
przednia cze$¢ ud lub gorna cze$¢ ramienia.
. Kazdego dnia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigecia w celu zmniejszenia ryzyka
powstawania zgrubien.
. Nie wstrzykiwac leku do zyty ani do migénia.

Igty do wstrzykiwan nie sg dolgczone do wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna stosowaé np. z
jednorazowymi iglami BD Ultra- Fine lub jednorazowymi igtami NovoFine o grubosci 32 G i dlugosci
do 8 mm.

Szczegotowa instrukcja znajduje si¢ na odwrocie niniejszej ulotki.

Pacjenci z cukrzyca
Jesli pacjent choruje na cukrzyce, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi. Aby zapobiec matemu
stezeniu cukru we krwi, lekarz moze dostosowa¢ dawke lekow przeciwcukrzycowych.

. Leku Obexorin nie miesza¢ z innymi lekami podawanymi we wstrzyknieciach
(np. z insuling).
. Nie stosowac leku Obexorin w skojarzeniu z innymi lekami, bedacymi agonistami

receptora GLP-1 (takimi jak eksenatyd lub liksysenatyd).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Obexorin

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Obexorin, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.
Pacjent moze wymagac¢ leczenia. Moga wystapic nastepujace objawy:

. mdtosci (nudnosci),
. wymioty,
. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Objawy zapowiadajace male st¢zenie cukru we

krwi - patrz w punkcie dziatania niepozadane mogace wystapic¢ ,,Czesto”.

Pomini¢cie zastosowania leku Obexorin

. Jesli mingto mniej niz 12 godzin od ustalonej pory stosowania leku Obexorin, lek
nalezy zastosowac¢ mozliwie jak najszybcie;j.
. Jesli jednak mineto ponad 12 godzin od momentu, kiedy powinno si¢ zastosowac lek

Obexorin, nalezy poming¢ dawke, ktora nie zostala podana. Nastgpnego dnia, tak jak
zwykle, przyjac kolejna dawke.

. Nie nalezy nastgpnego dnia przyjmowac podwdjnej dawki lub zwigksza¢ dawki
w celu uzupeltnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Obexorin
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
iezkie dzialania niepozadan

Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja) byly rzadko zglaszane u pacjentow leczonych lekiem



Obexorin. W przypadku wystgpienia objawdw, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzgk gardta i
twarzy, przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Stany zapalne trzustki (zapalenie trzustki) byty niezbyt czgsto zglaszane u pacjentéw leczonych
lekiem Obexorin. Zapalenie trzustki moze mie¢ powazny przebieg, potencjalnie zagrazajacy zyciu.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych ci¢zkich dziatan niepozadanych:
. silne i uporczywe bdle brzucha (w okolicy zotadka) mogace promieniowac do plecow, a
takze nudnosci i wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
. mdtosci (nudnosci), wymioty, biegunka, zaparcia, bdl glowy — te objawy ustgpuja
najczesciej po kilku dniach lub tygodniach.

Czesto: moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 pacjentéw

. zaburzenia czynnoS$ci zotadka i jelit, takie jak niestrawno$¢ (dyspepsja), zapalenie btony
sluzowej zotadka, dolegliwosci zotadkowe, bol w gornej czesci brzucha, zgaga, wzdecia,
gazy, odbijania i sucho$¢ w jamie ustnej;

uczucie ostabienia lub zmeczenia;

zaburzenia smaku;

zawroty glowy;

trudnos$ci w zasypianiu (bezsenno$c¢), objawy te zwykle wystepuja podczas 3

pierwszych miesiecy leczenia;

kamienie z6tciowe;

e wysypka;

. reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i
wysypka);

. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Objawy zapowiadajgce mate stezenie cukru
we krwi mogg si¢ pojawi¢ nagle. Zaliczaja si¢ do nich: zimne poty, chtodna blada skora,
bol gltowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gtodu, zaburzenia widzenia,
sennos¢, uczucie ostabienia, nerwowosc¢, niepokoj, stan splatania, trudnosci z
koncentracja, drzenie. Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy
spowodowane matym stezeniem cukru we krwi i jak si¢ zachowa¢ w przypadku
pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan;

. zwigkszona aktywnos$¢ enzymow trzustkowych, takich jak lipaza i amylaza.

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow
o utrata ptynéw (odwodnienie), wystgpienie tych objawow jest bardziej
prawdopodobne na poczatku leczenia i moze by¢ spowodowane wymiotami,
mdto$ciami (nudnosciami) i biegunka;
opdznienie oprozniania zotadka;
stan zapalny pecherzyka zétciowego;
reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna;
og6lne zle samopoczucie;
przyspieszone tetno.

Rzadko: moga wystapié¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow
. zaburzenie czynnosci nerek;
o ostra niewydolnos¢ nerek, objawami mogg by¢: zmniejszenie objetosci moczu,
metaliczny smak w jamie ustnej i tatwo powstajace siniaki.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
o niedrozno$c¢ jelit. Cigzka postac zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol
brzucha, wzdgcia, wymioty itp.



o grudki pod skéra mogg by¢ spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skoérna; czesto$¢ wystepowania nie zostala okreslona).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Obexorin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i
tekturowym pudetku po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Po rozpoczeciu uzytkowania wstrzykiwacza:

Wstrzykiwacz mozna przechowywac¢ do jednego miesigca w temperaturze ponizej 30°C
lub w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Jesli wstrzykiwacz nie jest uzywany, w celu ochrony przed swiattem naktada¢ nasadke
na wstrzykiwacz.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty 1 bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Obexorin
- Substancja czynna leku jest liraglutyd. 1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 6 mg
liraglutydu. Jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 18 mg liraglutydu.
- Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian dwuwodny, glikol propylenowy, fenol oraz woda do
wstrzykiwan. Dodatkowo kwas solny i (Iub) sodu wodorotlenek mogg by¢ dodane do
ustalenia pH.

Jak wyglada lek Obexorin i co zawiera opakowanie

Lek Obexorin jest dostarczany jako przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwoér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 mL roztworu i umozliwia podanie
leku w dawkach 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mgi 3,0 mg.

Lek Obexorin jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 5 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie
wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Opakowanie nie zawiera igiet.
Podmiot odpowiedzialny

Bioton S.A.

Macierzysz, ul. Poznanska 12
05-850 Ozarow Mazowiecki
Tel: +48 (22) 721 40 00

Importer:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria : | Obexorin 6 mg/ml Injektionslosung im Fertigpen

Niemcy : | Lobezyl 6 mg/ml Injektionsldsung im Fertigpen

Hiszpania : | Obexorin 6 mg/mL solucién inyectable en pluma precargada
Holandia : | Vobexoryn 6 mg/ml oplossing voor injectie in een voorgevulde pen
Wiochy : | Lobezyl

Francja : | LOBEVENT 6 mg/mL, solution injectable en stylo prérempli
Polska : | Obexorin

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



INSTRUKCJA OBSLUGIWANIA WSTRZYKIWACZA Z LEKIEM OBEXORIN

Instrukcja stosowania
leku Obexorin,

6 mg/mL, roztwor do
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu

Przed uzyciem wstrzykiwacza
zawierajacego lek Obexorin
nalezy uwaznie zapoznad si¢ z
trescia ponizszej instrukcji.
Nie uzywa¢ wstrzykiwacza
bez wczesSniejszego
przeszKkolenia przez lekarza lub
pielegniarke.

Nalezy rozpoczaé¢ od
sprawdzenia, czy wstrzykiwacz
zawiera lek Obexorin,

6 mg/mL, nastepnie przyjrzec
si¢ ilustracjom ponizej, aby
zapoznac si¢ z poszczegdlnymi
czesciami wstrzykiwacza i igly.
Osoby niewidome lub
niedowidzace, ktore nie sg w
stanie odczytaé licznika dawki
na wstrzykiwaczu, nie
powinny korzysta¢ ze
wstrzykiwacza bez pomocy.
Nalezy uzyska¢ pomoc osoby
dobrze widzacej i przeszkolonej
w zakresie uzywania
wstrzykiwacza z lekiem
Obexorin.

Wstrzykiwacz ten
umozliwia nastawienie
dawki. Zawiera 18 mg
liraglutydu i umozliwia
podanie leku w dawkach
0,6 mg, 1,2 mg,

1,8 mg, 2,4 mgi 3,0 mg.
Wstrzykiwacz jest
przeznaczony do
stosowania z
jednorazowymi iglami BD
Ultra fine lub NovoFine.
Opakowanie leku nie zawiera igiel.

A Wazne informacje

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z
tymi informacjami, poniewaz sg
wazne dla bezpiecznego uzywania
wstrzykiwacza.

Wstrzykiwacz z liraglutydem oraz igla (przyklad)
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1 Przygotowanie
wstrzykiwacza z nowq igla

e  Sprawdzi¢ nazwe i kolor
etykiety na wstrzykiwaczu, aby
upewnic si¢, ze zawiera on lek
Obexorin. Jest to szczegdlnie
wazne w przypadku stosowania
kilku rodzajow lekow
podawanych we
wstrzyknigciach. Zastosowanie
niewlasciwego leku moze
stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia.

e Zdja¢ nasadke
wstrzykiwacza.

Sprawdzié, czy roztwor we
wstrzykiwaczu jest przezroczysty
i bezbarwny. Spojrze¢ przez
okienko wstrzykiwacza. Jesli
roztwor jest metny, nie uzywacé
wstrzykiwacza.

Wzia¢ nowa igle i oderwac
papierowa nalepke.

e Nalozy¢ igle bezposrednio na
wstrzykiwacz.

e Przykrecié, az zostanie
solidnie zamocowana.

. Zdjaé zewnetrzng
ostonke igly i zachowaé jg na
pozniej. Bedzie potrzebna po
wstrzyknigciu do bezpiecznego
usuniecia igly ze wstrzykiwacza.

. Zdjaé wewnetrzng
ostonke igly i usuna¢ ja. Przy
probie ponownego zatozenia,
mozna przypadkowo uktué si¢ igla.
. Na koncu igly moze
pojawic si¢ kropla roztworu. Jest to
normalne, ale podczas pierwszego
uzycia wstrzykiwacza nalezy




sprawdzi¢ przeplyw roztworu.

Nie zaklada¢ nowej igly na
wstrzykiwacz, dopoki nie bedzie
si¢ gotowym do wykonania
wstrzyknigcia.

A Do kazdego wstrzykniecia
nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec zablokowaniu
igly, zanieczyszczeniu,
zakazeniu i niedoktadnemu
dawkowaniu.

A\ Nigdy nie uzywaé zgietej ani
uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przepltywu
roztworu

e Przed pierwszym
wstrzyknieciem przy uzyciu
kazdego nowego
wstrzykiwacza nalezy
sprawdzaé przeplyw. Jesli
wstrzykiwacz jest juz uzywany,
nalezy przejs¢ do punktu 3
,»,Nastawienie dawki”.

e Obraca¢ pokrettem nastawiania
dawki, az licznik dawki pokaze
symbol sprawdzania
przepltywu.

e Trzymac wstrzykiwacz igla

skierowang do gory.

Wecisngé przycisk podania dawki
i przytrzymad, az licznik dawki
powroci do pozycji 0. Warto$¢ 0
musi znalez¢ si¢ w jednej linii ze
wskaznikiem dawki.

Na koncu igly powinna pojawic¢ si¢
kropla roztworu.

Na koncu igly moze pozostac
niewielka kropla, ale nie zostanie
ona wstrzyknigta.

Jesli nie pojawi sie kropla,
nalezy powtarza¢ punkt 2
»Sprawdzenie przeptywu
roztworu” do 6 razy. Jezeli
kropla nadal si¢ nie pojawia,
wymienic¢ igl¢ i jeszcze raz
powtorzy¢ punkt 2
»Sprawdzenie przeptywu
roztworu”.
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Jezeli kropla nadal si¢ nie
pojawia, usuna¢ wstrzykiwacz i
uzy¢ nowego.

A\ Przed pierwszym uzyciem
nowego wstrzykiwacza nalezy
zawsze upewnic sie, Ze kropla
roztworu pojawila sie na
koncu igly. Dzigki temu mozna
mie¢ pewnos¢, ze przeptyw
roztworu nie jest zablokowany.
Jesli kropla nie pojawi sig,

lek nie zostanie

wstrzyknigty, choc licznik
dawki moze si¢ przesuwac.
Moze to oznaczad, ze igla

jest zablokowana lub
uszkodzona.

Stosowanie nowego
wstrzykiwacza bez sprawdzenia
przeptywu przed pierwszym
wstrzyknieciem moze
spowodowac nieotrzymanie
przepisanej dawki i brak
zamierzonego dziatania leku
Obexorin.

3 Nastawienie dawki

¢ Obrocié¢ pokretlo nastawiania
dawki, az licznik dawki wskaze
odpowiednig dawke (0,6 mg,
1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg lub 3,0
mg).

Jesli zostanie wybrana btedna
dawka, mozna obroci¢ pokretto
do przodu lub do tytu, aby
skorygowac dawke.

Na wstrzykiwaczu mozna
nastawi¢ dawke do 3,0 mg.

Pokretto nastawiania dawki
pozwala zmienia¢ dawke. Tylko
licznik dawki i wskaznik dawki
pokazuja, ile mg wybrano na
dawke.

Mozna nastawi¢ do 3,0 mg na
dawke. Jesli wstrzykiwacz
zawiera mniej niz 3,0 mg leku,
licznik dawki zatrzyma sie,
zanim wskaze warto$¢ 3,0.

Kliknigcia pokretta nastawiania
dawki r6znig si¢ przy obrocie do

Ustawiono
0,6 mg
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przodu i do tytu i gdy zostanie
przekroczona liczba pozostatych
mg leku. Nie liczy¢ kliknie¢
wstrzykiwacza.

A Przed
wstrzyknieciem
leku zawsze nalezy
sprawdzié liczbe
wybranych mg
leku, korzystajac z
licznika dawki i
wskaznika dawki.

Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.
Nie uzywac skali wstrzykiwacza.
Skala ta pokazuje jedynie
przyblizong ilo$¢ roztworu, jaka
pozostata we wstrzykiwaczu.
Przy pomocy pokretla
nastawiania dawki nalezy
wybieraé jedynie dawki

0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4

mg lub 3,0 mg. Wybrana

dawka musi znalez¢ sig¢
doktadnie w jednej linii ze
wskaznikiem dawki, aby
zapewni¢ podanie

odpowiedniej dawki.

Ile roztworu pozostato?

¢ Skala wstrzykiwacza pokazuje
przyblizong ilo$¢ roztworu, jaka
pozostata we wstrzykiwaczu.

e Aby dokladnie sprawdzi¢, ile
roztworu pozostalo, nalezy uzy¢
licznika dawki: obroci¢ pokretto
nastawiania dawki, az licznik
dawki zatrzyma sie.

Jesli widoczna jest liczba 3,0, co
najmniej 3,0 mg leku pozostato we
wstrzykiwaczu. Jezeli licznik
dawki zatrzyma si¢ przed
wartoscia 3,0 mg, oznacza to, ze
wstrzykiwacz nie zawiera
wystarczajacej ilosci roztworu, aby
poda¢ pelna dawke 3,0 mg leku.

Jesli potrzeba wiecej leku niz
pozostalo we wstrzykiwaczu
Dawke mozna dzieli¢ migdzy
obecnie stosowany a nowy
wstrzykiwacz jedynie w przypadku
przeszkolenia przez lekarza lub
pielggniarke lub otrzymania od

Przyktad

Licznik dawki
zatrzymalt sie:

zostato 2,4 mg leku
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nich odpowiednich wskazowek.
Nalezy uzywac kalkulatora w celu
okreslenia dawek zgodnie z
instrukcjami przekazanymi przez
lekarza lub pielegniarke.

4 Obliczenia nalezy wykonywaé
bardzo uwaznie.
W razie watpliwosci jak
podzieli¢ dawke migdzy dwoma
wstrzykiwaczami, nalezy wybrac
1 wstrzykna¢ potrzebng dawke,
korzystajac z nowego
wstrzykiwacza.

4 Wstrzykniecie dawki

e Wprowadzi¢ igle pod skore
zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielegniarki.

e Upewnic¢ sie, ze licznik dawki
jest widoczny. Nie zakrywac go
palcami. Moze to spowodowaé
przerwanie wstrzykiwania.

o Weisnaé i przytrzyma¢é
przycisk podania dawki.
Obserwowa¢ powrot
licznika dawki do
pozycji 0. Warto$¢ 0 musi
znalez¢ si¢ w jednej linii
ze wskaznikiem dawki.
Mozna wtedy ustysze¢ lub
poczu¢ kliknigcie.

*  Przytrzymac igle wbita w

skore po powrocie

licznika dawki do pozycji 0 i

policzy¢ powoli do 6.

e W przypadku wczesniejszego
wyjecia igly mozna zobaczy¢,
jak roztwor wycieka z
koncowki igly. Oznacza to, ze
nie zostata podana petna dawka
leku.
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o Wyjaé igle ze skory.

Jesli w miejscu wstrzykniecia
pojawi si¢ krew, nalezy lekko je
ucisng¢. Nie pociera¢ miejsca
wstrzykniecia.

Po wstrzyknigciu na koncu igly
moze pojawic si¢ kropla
roztworu. Jest to typowe i nie
ma wptywu na podang dawke.

/N Zawsze obserwowac licznik
dawki, aby kontrolowa¢ liczbe
podanych mg leku. Przytrzymac
wecisniety przycisk podania
dawki, az licznik dawki pokaze
0.

Jak sprawdzié, czy igla nie jest
zablokowana lub uszkodzona?

e Jesli po przytrzymaniu

przycisku podania
dawki licznik dawki
nie pokaze wartosci 0,
igta mogta by¢
zablokowana lub
uszkodzona.

e Oznacza to, ze lek nie
zostal w ogéle podany
nawet wtedy, gdy
licznik dawki zmienit
pozycje i wskazuje
inng dawke niz ta,
ktora zostata
poczatkowo
nastawiona.

Co zrobi¢ w przypadku
zablokowania igly?

Zmieni¢ igle w sposob opisany w
punkcie 5 ,,Po wykonaniu
wstrzyknigcia” i powtorzy¢
wszystkie czynnosci, poczawszy
od punktu 1 ,,Przygotowanie
wstrzykiwacza z nowa iglg”.
Upewnic¢ si¢, ze wybrana zostata
petna potrzebna dawka.

Podczas wykonywania
wstrzykniecia nie nalezy dotykaé
licznika dawki. Moze to
spowodowac przerwanie
wstrzykiwania.
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5 Po wykonaniu wstrzykniecia

¢ Wprowadzi¢ koniec igly
do zewnetrznej oslonki igly
na plaskiej powierzchni, bez
dotykania igly ani zewnetrzne;j
ostonki igty.

e Po wprowadzeniu igly do
ostonki ostroznie dopchnaé
zewnetrzng oslonke igly do
konca.

o Odkrecié igle i ostroznie ja
usungd.

* Po kazdym uzyciu nalezy
nalozy¢ nasadke na
wstrzykiwacz w celu ochrony
przed $wiattem.

Nalezy zawsze zdejmowac igle ze
wstrzykiwacza po kazdym
wstrzyknieciu, aby zapewni¢
wygodne wstrzyknigcie i zapobiec
zablokowaniu igiel. Jesli igla jest
zablokowana, lek nie zostanie
wstrzyknigty.

Gdy wstrzykiwacz zostanie
oprézniony, usungé go bez
zatozonej igly zgodnie z
instrukcjami przekazanymi przez
lekarza, pielggniarke, farmaceute
lub lokalne wtadze.

A Nigdy nie nalezy prébowaé
nakladaé wewnetrznej
ostonki z powrotem na igle.
Mozna przypadkowo uktu¢ si¢
igla.

A Nalezy zawsze zdejmowaé
igle ze wstrzykiwacza po
kazdym wstrzyknieciu. Moze
to zapobiec zablokowaniu si¢
igiel, zanieczyszczeniu,
zakazeniu, wyciekaniu
roztworu i niedoktadnemu
dawkowaniu.

A Tnne wazne informacje

e Wstrzykiwacz i igly
nalezy zawsze trzymaé w
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miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla
innych, zwlaszcza dzieci.
e Nigdy nie nalezy
udostepniaé swojego
wstrzykiwacza ani igiet
innym osobom.

¢ Osoby sprawujace
opicke muszg zachowa¢é
szczeg6lng ostroznosé
podczas zdejmowania

i usuwania zuzytych
igiel, aby wyeliminowac¢
ryzyko uklucia si¢ igla i
zakazenia krzyzowego.

Dbanie o wstrzykiwacz

e Nie pozostawiaé
wstrzykiwacza w
samochodzie ani w innym
miejscu, w ktorym bytby
narazony na zbyt wysoka lub
za niska temperature.

e Nie wolno wstrzykiwa¢é
leku Obexorin, jesli byt on
zamrozony. W takiej sytuacji
zamierzone dziatanie leku
moze nie zosta¢ osiagnigte.

e Nie narazaé
wstrzykiwacza na dzialanie
kurzu, brudu ani cieczy.

o Nie my¢, nie moczy¢
ani nie smarowa¢
wstrzykiwacza.
Wstrzykiwacz mozna
czyscic $ciereczka
nasaczong fagodnym
detergentem.

e Nie upuszczaé
wstrzykiwacza ani nie
uderza¢ nim o twarde
powierzchnie. Jesli
wstrzykiwacz zostat
upuszczony lub podejrzewa
sie, ze moze dziata¢
nieprawidlowo, nalezy zawsze
przykreci¢ nowa igle i
sprawdzi¢ przeptyw roztworu
przed wykonaniem
wstrzyknigcia.

¢ Nie napelniaé¢ ponownie
wstrzykiwacza. Po
opréznieniu nalezy go usunac.
e Nie nalezy prébowa¢
naprawiac ani rozkladaé
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wstrzykiwacza na czeSci.
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